Ketotifeno
Antialérgico tépico oftalmico
» Sol. oft. fco. gotero x 10

COMPOSICION
Cada 100 mL de solucién of-
talmica contienen: Ketotifeno
0,05 g (0,05 %).

PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS
OFTALER es ketotifeno fuma-
rato, un derivado del benzociclo-
heptatiofeno con actividad an-
tihistaminica y antialérgica po-
tente, posee un efecto terapéu-
tico rapido y de larga duracion.
OFTALER actta inhibiendo la
liberacién de mediadores quimi-
cos de mastocitos sensibilizados
y leucocitos, aunque otros me-
canismos pueden estar implica-
dos como antiquimiotactico de
eosinofilos. OFTALER también
posee propiedades bloqueantes
de histamina, pues es un antag-
onista relativamente selectivo,
no competitivo de histamina (re-
ceptor-H1). OFTALER actua en
las fases temprana y tardia del
proceso alérgico: bloquea recep-
tores H1 de histamina, estabiliza
mastocitos y basdfilos, inhibe la
quimiotaxis y activacion de eo-
sindfilos e inhibe la liberacién
y/o accién de varios mediadores
implicados en la inflamacién

alérgica. Existe evidencia de
que ketotifeno puede tener un
efecto inmunomodulador sobre
células presentadoras de an-
tigeno y sobre los linfocitos T. Al
inhibir la actividad de fosfolipasa
A2, reduce la liberacién de acido

araquidonico de los fosfolipidos
de membrana y la produccién
de leucotrienos y prostaglandi-
nas, que se sabe son potentes
mediadores proinflamatorios en
el proceso alérgico. Sus accio-
nes favorables sobre varias vias
de la alergia ocular hacen que
OFTALER posea un perfil anti-
alérgico Unico cuando se lo com-
para con otras alternativas exis-
tentes como los antihistaminicos
y los estabilizadores de mastoci-
tos.

INDICACIONES
Alivio de los signos y sintomas
de la conjuntivitis alérgica.

POSOLOGIAY
ADMINISTRACION

Dosis usual: instilar 1 a 2 gotas
de solucién oftalmica dos veces
al dia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al
principio activo.
PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

Previo a la instilacién del farma-
co, los lentes de contacto deben
ser removidos; pueden volver a
colocarse luego de 15 minutos.
Lospacientes con visién borrosa
transitoria deberian evitar con-
ducir vehiculos u operar maqui-
narias. Como en toda soluciéon
oftalmica, el uso de OFTALER
debe considerar las precaucio-
nes habituales: sélo para uso
oftalmico tépico; después de su
uso tapar inmediatamente; evi-
tese el contacto directo de la

punta del gotario con el globo
ocular; manténgase alejado del
alcance de los nifios.Embarazo
y lactancia:Los estudios en ani-
males con ketotifeno sistémico
no mostraron potencial embri-
otoxico o teratogénico. Sin em-
bargo, no hay estudios al re-
specto en humanos por lo que
no se recomienda su uso en es-
tas circunstancias.

REACCIONES ADVERSAS
En general es bien tolera-
do. Se ha informado reaccio-
nes transitorias de ardor en el
ojo. Raramente se producen
otras manifestaciones de irrit-
acion local como congestion, in-
flamacién o picazoén. Si se pro-
duce blefaritis y dermatitis en
el parpado, el tratamiento debe
suspenderse. Las bajas dosis
utilizadas no producen somno-
lencia.

INTERACCIONES
No se ha descrito.

SOBREDOSIFICACIONES
No se ha descrito.

ALMACENAJE
Almacenar por debajo de los
30°C. Protegido de la luz.

PRESENTACION
Frasco gotario sellado con 10
mL de solucién oftalmica estéril
al 0,05% y 0,025%.




